Ortho Clinical Diagnostics

15.¢ervence 2014
URGENTNI OZNAMENI Ref. CL2014-191 EU

Odchylka v pouziti softwarové verze 3.0 a nizsi vimunodiagnostickych systémech
VITROS' 3600, chemickych systémech VITROS® 4600 &
Integrovanych systémech VITROS® 5600
VazZeni zdkaznici,
ucelem této zpravy je informovat Vas, ze Ortho Clinical Diagnostics (OCD) idetifikovalo odchylku v
softwarové verzi VITROS® 3.0 a niz&i. Internim testovani se potvrdilo, ze za velmi specifickych
podminek byla pacientska demograficka data spojena s ¢islem indentifikacniho vzorku (ID). Zasazen
byl nasledujici systémovy software:

o ) ) Zasazena softwarova
VITROS systém Kéd produktu verze VITROS'
VITROS' 3600 imunodiagnosticky systém 6802783
VITROS' 4600 chemicky systém 6802445 Version 3.0 & Below
VITROS' 5600 integrovany systém 6802413
Poznamka: MoZnost v;is@kystu odchylky existuje ve vsech soucasnych i pfedchozich verzich
softwaru VITROS .

Popis odchylky

Nasim internim Setfenim se potvrdilo, Ze za specifickych okolnosti (popsanych na str. 3) mohla byt
pacientska demograficka data nespravné spojena se vzorkem ID Cisla. Tato zdleZitost mlzZe nastat,
jestlize je kdd PY1-075 generovany pro vzorek ID a operator se nefidi instrukcemi uvedenymi v
Pfehledu podminek V-DOCs.

PY1-075: Nebylo mozné nalézt odpovidajici program: ID: %s, Tray %s, Cup %d

Kroky operatora

Mozné pfriciny Jak je mozné postupovat
1). Vzorky byly nespravné umistény do 1). Pfesunte vzorek do polohy prihradky tak, aby ho
prihradky. nepoutzil jiny program na vzorky.

JestliZe se operator nefidi instrukcemi a manualné naprogramuje vzorek v prihradce/zkumavce
uvedené na obrazovce v Podminkovém kddu, zamyslena analyza se za¢ne zpracovavat. Pacientska
demografickd data spojena s barkodem vzorku mohou byt vSak nespravna.

DULEZITA POZNAMKA: Jestlize na Vasem systému VITROS nejsou pouzivana pacientska
demografickd data (tzn., jsou vkladana pres Programovani vzorku nebo nahrdvana pres LIS),
odchylky se nebudou objevovat.

Pozadované kroky

» JestliZze se na Vasem systému VITROS' 3600, 4600 or 5600 objevi béhem zpracovavani vzorka
kod PY1-075, presurite vzorek do jiného kepiku a umistéte jej, jak je uvedeno v V-DOCs.

»  Prosim vyplnte a zaslete zpét Potvrzeni o pfijeti nejpozdéji do 16. Cervence, 2014.

> Umistéte toto ozndmeni u kazdého VITROS" systému ve Vasi laboratofi nebo jej pfilozte
k uzivatelské dokumentaci.
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»  Prosim kontaktujte Ortho Clinical Diagnostics, pokud si myslite, Ze odchylka méla vliv na bezpeci

pacietd.

Reseni

Redeni tohoto softwaru s odchylkou bude zahrnuto v dali verzi software, ktera ma byt vyddna
béhem nékolika mésicl. Pokud se do té doby, nez bude instalovana nova verze softwaru na Vasem

systému VITROS®, objevi pfi zpracovani vzorku kéd PY1-075, presunte vzorek do jiného kepiku a
umistéte jej, jak je uvedeno ve Vasi uzivatelské dokumentaci.

Omlouvame se za nepfijemnosti, které timto mohou vzniknout ve Vasi laboratori. Odpovédi na Vase

eventudlni dotazy jsou zpracovany v sekce Otdzky a Odpovédi. Pokud mate dalsi dotazy, nevahejte
kontaktovat zdkaznicky servis na Cisle +420 543 236 007.

S pozdravem

Mgr. Milada Bobkovd, Ph.D.
zakaznicky servis
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Otazky a odpovédi

sve

1. Jaka specificka Fada pFipadd zapfFicinila, Ze se objevila odchylka?

Ptic¢inou pro nespravna pacientskd demograficka data spojenda se vzorkem ID musela byt
nasledujici fada udalosti:

A. Programovani vzorku pfifazeno na pozici ke specifické prihradce/kepiku (napf., pfihradka 10
/kepik 5) pro Pacientsky vzor #1 ¢eka (tj. pracovani vzorku neni dokoncéeno)

B. Vzorek spojeny s Pacientem #2 je pfifazen presné na tu samou pozici (Tray 10/Cup 5) jako
¢ekajici vzorek spojeny s Pacientem #1.

C. Barkdd na vzorku spojeny s Pacientem # 2 v prihradce 10/kepiku 5 je skenovdn a systémem
VITROS' je vygenerovan kéd PY1-075.
(Tento kéd je vygenerovan, protoze skenovany vzorek ID (vzorek Pacienta # 2) se neshoduje
s dfive programovanym vzorkem ID (vzorek Pacienta # 1) pro tutéz pozici pfihradky /kepiku.

D. Pokud se vzorek nepfesune do jiné prihradky/kepiku a operator manualné naprogramuje
vzorek # 2, mlze se vyskytnout odchylka.

2. Kterych systém VITROS' se tyka tato odchylka?

Tato odchylka se tyka pouze systém VITROS® 3600, 4600, a/nebo 5600. Moznost vyskystu
odchylky existuje ve viech soutasnych i predelych verzich softwaru VITROS

Z4adné jiné systémy VITROS ° nejsou timto zasazeny.

3. Co se déje, pokud je systém VITROS® konfigurovany laboratornim automatickym systémem
enGen™?

Odchylka se netyka automatického laboratorniho systému enGen™. Pokyny v tomto ozndmeni
se tykaji pouze systému VITROS®. Nejsou pozadovany zadné dalii kroky pro jiné &asti Vaseho
laboratorniho automatického systému enGen™.

4. Kdy se tato odchylka vyresi?

Tato odchylka se vyresi v pfisti softwarové verzi, ktera ma byt vydana béhem nékolika mésicu.
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